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PROTHESE POUR EMPECHER LES REFLUX GASTRIQUES 
DANS L'OESOPHAGE 

La pr6sente Invention se rapporte h une prothdse pour 
eapScber les reflux gastriques dans I'oesophage, coaprenant une 
valve associde ii une partle annulalre de fixation et prftsentant 
une ouverture ■alntenue dlastlqueaent fer«*e. 

L'oesophagite eat provoquae par des reflux gastrlques 
cbronlques. SI la auqueuse de I'estoaac est apte a supporter le 
pH trds aclde des secrdtlons gastrlques qui est voism de l, tel 
n'est pas le cas de celle de I'oeophage. Par consequent, lorsque 
ces reflux sont cbronlques, lis attaquent la auqueuse de I'oeso- 
pbage et crdent des ulcdres qui, a la longue, peuvent entralher 
un rdtrdcissement du conduit oesopliaglen. 

Ces reflux gastrlques sont assoclds, en general, a une her- 
nle hiatale. La tlidrapeutlque la plus couraament pratlqude dans 
ce genre d' affection a recours aux B^dlcaBents. II en exlste de 
trois catdrogles, les antacldes qui tendent a rendre le milieu 
neutre par apport d'un prodult alcalin, les antl-nistaBlnlques 
H2 qui se flxent sur le ricepteur H2 de la cellule parldtale. 
Dernldreaent, on a proposd un nouveau addlcaaent qui, lul, bio- 
que la production de ions H* par la cellule parldtale. Toute- 
fois, ce addicanent n'a plus d'effet d6s qu'on cesse de 
I'admlnlstrer et 11 ne peut pas etre prls en contlnu dans la 
aesure oQ 11 peut provoquer des tuaeurs, constat^es tout au 
Bolns Chez le rat. Enfln, la trolsieae classe se compose des 
Bddlcaaents qui augaentent la aotrlcltd de I'oesopbage et de 
I'estoaac et tendent a r6dulre le teaps de contact des reflux 
acldes avec I'oesopbage. Cette tbdrapeatlque ne s'attaquant pas 
a la cause preaidre du aal, qui est le reflux gastrique, celul- 
ci r6apparalt sltst 1' arret de la tbdrapeutlque a^dlcaaenteuse, 
de sorte que le aalade se volt contralnt de prendre ces 
Bddlcaaents de fapon peraanente. Cette solution n'est dvldeaaent 
satlsfalsante, ni sur le plan B6dlcal, ni sur le plan econo- 
Blque. 

II a d6ja «te propose, coaae alternative a cette vole 
a6dlcaaenteuse. 1 'utilisation d'une prbtbftse externe destinde k 
s'opposer adcanlqueaent aux reflux gastrlques. Cette protbdse 
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externa est forafie par un anneau 61astique»ent extensible 
dispose autour de l-extr6«it6 oO I'oesophage d6bouche dans 
I'estomac. En enserrant ainsl la base de I'oesophage. la force 
centripftte exerc6e par cet anneau oppose une resistance t 
recoulement qui tend a emp6cher que les reflux gastrlques ne 
reaontent dans I'oesopiiage. Toutefols, I'effet de cet anneau se 
■anlfeste aussi bien vis-a-vis da reflux gastrique que vis-a-via 
de la deglutition du bol aliBentaire. Par consequent, la 
pression centripete ne peut pas etre cnoisie trop eievee sous 
peine de causer une gene inaceptable a la deglutition. L'absence 
de. selectivity de cette solution vis-a-vis du sens de 
l-ecouleiBent ne permet pas de garantlr une efflcacite totale de 
cette prothese externe. II a en outre et6 constate que la 
prothese externe peut 6tre poussee vers le haut sous la pression 
du reflux gastrique, de sorte que la base de I'oesophage se 
trouve de nouveau exposee a I'attaque par I'acidlte des liquides 
gastnques. Cet anneau se trouvant a I'exterieur de I'oesophage, 
sa position ne peut plus etre nodifiee par endoscopie. Les 
deplacements de cette prothese externe dans la cavite abdominale 
limitent son emploi et peuvent presenter des dangers. 

Ces inconvenlents expliguent pourguoi 1 • utilisation de 
cette prothese ne s'est pas generalisee. dans la oesure oH elle 
n'offre pas de garantle suffisante. En cas d-echec, ii faut de 
nouveau recourir aux «6dicaaents et la proportion d'echecs s'est 
reveiee laportante. 

Enfin 11 existe egaleaent les precedes chirurglcaux. 
notaaaent la fundoplicature selon Nissen-fiossettl qui consiste a 
fabrlquer un aanchon avec le fundus gastrique autour du cardla 
sous le diapfaragae. L' inconvenient d'une telle intervention est 
que, en cas de peristaltlsae oesophagien deficient, elle peut 
provoquer une dysphagle severe. II existe encore d'autres pro- 
cedes Chirurglcaux. Toutefois. toutes les solutions chirurgi- 
cales presentent des rlsques post-operatolres tel que le reflux 
recldivant suite au lachage des sutures, la dysphagle lorsque le 
aanchon est trop etroit, le glisseaent d'une partie de I'estoaac 
en aaont du aanchon provoquant alors une severe oesophaglte de 
reflux. En outre, le patient ainsl opere ne peut alors nl 
eructer nl voair. ce que certains supportent dif f iclleaent. 



wo 91/01117 



PCr/CH90/00171 



3 

On a dgaleoent ddja propose, dans le US-A-4,846,836, une 
prothdse en un aatdriau dlastoadre, destinde a etre placde dans 
I'oesophage et comprenant un c8ne a I'lntftrleur d'une partie 
tubulalre destlnde h la fixation de la protbdse. Le cBne a son 
sofflBet fendu et dirigd vers I'estoaac, constltuant une sorte 
d'entonnolr qui se termlne par une valve dont la fente est 
destin6e a a'ouvrir sous la poussde pdrlstaltlgue exerc6e sur le 
bol alimentalre, aais a eapecher I'acouleBent en sens inverse. 
Une seconde fente, jidnagde entre la base du c8ne et la partie 
tubulalre, est destlnde a s'ouvrir sous une certaine pression de 
reflux pour permettre le voBisseaent. 

Un inconvdnient aajeur de cette proth6se provient du fait 
que le bol alimentaire doit passer a travers une section 
senslblesent rdduite de la valve adnag^e au scDnet du cBne, ce 
cOne 6tant ndcessaire pour per«ettre & l'6coulement Inverse 
d'acc6der d. la seconde ouverture destln6e au reflux en cas de 
voalsseaent. II est evident qu'une telle valve constltue une 
gene certaine pour le patient qui aura du aal a ddglutir, en 
partlculier les solides, en ralson du rdtrdcissement au passage 
de la fente, ce qui peut provoquer des douleurs dlf f icileBent 
supportables. 

Le but de la prdsente invention est de readdier, au aoins 
en partie, aux inconvdnients des solutions susaentionndes. 

A cet effet, cette Invention a pour objet une protb6se pour 
eapScber les reflux gastriques dans I'oesophage selon la 
revendication l. 

L'avantage essentlel de la solution -propos^e provient du 
fait que la aeae valve, tout en ayant on effet unldirectlonnel, 
peraet le reflux lorsque la pression est suffisante, c'est-a- 
dlre en cas de voaisseaent. Cette valve a aussi l'6norae 
avantage d'offrir, en position ouverte, une section de passage 
sensibieaent 6gale a celle de I'oesophage, peraettant une 
deglutition aisae des allaents. 

Le dessin annexe lllustre, scheaatiqueaent et a tltre 
d'exemple.une forae d' execution et deux variantes de la protbese 
Ob Jet de la presente Invention. 

La figure 1 est une vue en perspective avec coupe d'une 
forae d* execution de cette protuese flxee a la base de 
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1 'oeoso phage. 

La figure 2 est une vue en 616vation de la foroe 

d' execution de la figure 1. 

La figure 3 est une vue selon la ligne III-lii de la figure 

La figure 4 esc une vue en 616vatlon d'une variante des 
figures 1 a 3. 

La figure 5 est une vue en coupe selon la ligne V-V de la 
figure 4. 

La figure 6 est une vue selon la ligne VI-VI de la figure 

La figure 7 est une vue semblable ii la figure 4, d'une 
variante. 

La figure a est une vue en coupe selon la ligne viii-vm 
de la figure 7. 

La figure 9 est une vue selon IX-IX de la figure 7. 

La figure 10 est une vue en perspective de la variante des 
figures 7-9 disposee dans une hernie hlataie. 

La figure 1 aontre le haut de I'estomac 1 gui presente, 
au-dessus du dlaphragme Z. une hernie hiatale 3. Bien que le 
reflux gastrlque ne soit pas toujours 116 & la presence d'une 
telle hernie. 11 s'agit tout de meme de la cause la plus 
frequente de cette affection. La base de I'oesophage 4 dSbouche 
dans cette hernie hiatale 3. 

La forme d' execution illustrde par les figures 1-3 montre 
une valve form6e d'une partie tubulaire 7 associ6e a un dldaent 
annulalre de fixation 8. Cette partie tubulaire qui peut 
d-allleurs elle-.S.e for.er I'dieaent de fixation, s'aplatit 
ensulte progressive.ent pour for.er deux I6vres Jomtives 9 et 
10. cette solution offre une tr6s falble resistance au passage 
du bol alinentalre et necesslte peu ou pas de capacite d- exten- 
sion, dans la Besure oti 11 suffit que les 16vres 9 et 10 
s'6cartent I'une de 1- autre pour livrer passage a I'dcoulement. 
On peut realiser cette prothese en un eiastOBdre & base de 
silicone is. deux composants de qualite aedicale. vendu sous la 
Barque Sllastsic® par Dow Corning Corp.. ou en un polya6re bio- 
coBpatible tel que celul d6crit dans le US-A-4 .657,544 ou dans 
le US-A-4, 759, 757 pourrait convenir pour une telle application. 
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11 s'agit d'un polya6re greff6 sans solvant a deux composants 
hydrophiles ou hydrophobes, dans leguel on incorpore un sal 
inorganlque soluble dans I'eau, qui a 6t6 broye et tamlsd. Un 
tube est alors forad et les crlstaux du sel sont lessiv6s du 
tube ainsl forme pour adnager une structure en nld d'abeliles 
qui augaente la flexibility et peraet d'aadliorer les proprl6t6s 
de collage au caa oQ ce aode de fixation est utllls6. Outre les 
61astoa6re suaaentionnis , on peut encore citer les coapos^s 
fluoro-dlastomdres (par exemple Viton® ) ainsl que les caout- 
choucs de type butyle. II est possible de foraer la valve avec 
une dpalsseur de paroi qui augaente de I'extrdait* libre des 
levres 9 et 10 en direction de la partie annulalre de fixation a 
pour eviter le retourneaent trop facile sous I'effet de la 
press ion de reflux. On peut reaarquer que cette forae d' exe- 
cution offre une grande surface sur laquelle la pression de 
reflux peut agir pour feraer les levres 9 et 10. Si la partie 
tubulalre eat un peu plus riglde en raison de son 6palsseur 
accrue, la valve travallle essentielieaent par ftcarteaent et 
resserreaent des levres 9 et 10. 

Coaae on peut encore l 'observer sur les figures 1-3, un fil 
aetalllque tres fin 16 peut etre noyd dans I'eidaent annulalre 
de fixation en vue de peraettre le repdrage radiologlque de la 
position de la valve. 

D'autres foraes d' execution sont envisageables bashes sur 
ce aene concept. La variante illustrde par les figures 4 et 5 se 
distingue essentielieaent par le fait que I'aplatisseaent de la 
partie annulalre 11 pour foraer les levres J.2 et 13 est beaucoup 
plus brusque, r^dulsant ainsl la dlaension axiale de la valve. 
Cette reduction de dlaension presente I'avantage de prendre 
aoins de place et de peraettre de loger la prothese tout entiere 
dans pratiqueaent toutes les hernles hlatales. Dans cet exeaple, 
la dlaension axiale de la prothese est de I'ordre de 15 h 20 aa. 
Mais la difference principale de cette variante reside dans le 
fait qu'en position de repos , les deux levres 12 et 13 restent 
entrouvertes, coaae illustre par la figure 5, de aaniere d 
faciliter le passage du bol allaentalre et a evlter que des 
restes de nourrlture et la salive ne sejournent dans la valve. 
En aaintenant les levres 12 et 13 entrouvertes, ce risque est 
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pratlguement 6vit6 et la sallve peut s'6coaler dans I'estomac 
sans I'aide d'aucune force pour ecarter les 16vres 12 et 13. 
Dans cette variante, I'dpalsseur de la parol au niveau de 
I'extreaitd des levres 12 et 13 est de I'ordre de 0,2 4 0,4 mm, 
tandls qu'elle s'6paisslt pour attelndre 1,2 di 1,7 mm dans la 
partle annulaire 11. 

En cas de reflux d'acide gastrique, la presslon qui 
s'exerce aur les faces externes des parties aplaties qui foraent 
les levrea 12 et 13 provoque la fermeture de ces Idvres, Mfime si 
one faible quantltfi d'acide gastrique passait entre ces 16vres, 
ce reflux ne risque pas de ddpasser le niveau de la valve et 
done de s'attaquer a la auqueuse de I'oesophage. D6s que la 
pression de reflux disparaTt, les 16vres 12 et 13 s'ecartent & 
nouveau dans la position de repos iliustrde par la figure 5 et 
laissent redescendre I'acide qui pourrait se trouver dans la 
valve . 

Si la presslon de reflux vient A augmenter sensibleaent , ce 
qui ne se produit qu'en cas de vomissenent, les levre 12 et 13 
se retournent et laissent passer I'dcoulement en sens inverse. 
Dans la variante illustrfie par les figures 4 et 5, on a constate 
qu'en cas de retournement, ces levres reviennent dans leur 
position initiale par leur propre 61asticit6. 

La seconde variante iliustree par les figures 7 4 10 
differe de celle des figures 4 et 5 par le fait que les I6vres 
14 et 15 sont asyaetriques, aenageant entre elles une ouverture 
en forme de D au lieu du 0 ailongS forad par 1' ouverture situee 
entre les levres syaetrlques 12 et 13. La raison du choix de 
cette forae asyaetrique de I 'ouverture adnagee entre les levres 
14 et 15 provient du fait que I'estoaac a lui-aeae une forae 
asyaetrique coaae iHustr6 par la figure 6, de aorte que la 
pression de reflux qui s'exerce aur les levres 14 et 15 n'est 
pas verticale, aais plutot lat6rale et que la levre 14 est ainsi 
soumlse & une pression plus eiev6e que la ifevre 15. En donnant 
une forae convexe & la levre 15, celle-ci facilite encore le 
passage du tool aliaentaire. Par centre la I6vre droite 14 
offre une plus falble rdslatance a la deforaation et coaae 
elle est soualse & la plus grande pression de reflux qui vient 
du cote droit, elle est appliqu6e centre la levre 15 et ferae 
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1' orifice de passage en cas de reflux, la Idvre 15 restant 
pratiguement imnoblle. 
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REVSHDICATIOHS 

1. Prothftse pour eapecber le reflux gastrique dans 
I'oesopbage, cofflprenanc une valve associee a une partie annu- 
laire de fixation et pr6sentant une ouvertare dont la section de 
passage est contr8l6e par des aoyens dlastiques, caractdrisde 
par le fait gue cette valve est adnagde k partir d'un 616aent de 
forme g6n6rale tubulaire en un aatftriau 61astiqueBent defornable 
ct dont la section est progress iveaent dtfforade de fapon 
permanente pour resserrer la parol de cet «16Bent & I'une de ses 
extr6Bit6s, de sbrte qu'en position d'ftcarteaent aaxlmuB de la 
parol it cette extremity, une ouverture correspondant sensible- 
Bent a la section de la partie tubulaire situ6e k 1' autre 
extr6mlt6 dudit eidnent soit a^nagde, cette extr6Bit6 resserrde 
6tant destin6e a Btre plac6e en aval de la partie tubulaire 
dudit element pour que toute force qui lui est appliqu6e, 
engendree par I'onde penstaltique de I'oesophage, tende a ©car- 
ter ces parois, tandis que toute force de sens contraire tende & 
les rendre jointives tant qu'elle ne depasse pas une liBite 
sensibleaent sup6rieure ft celle engendr6e par I'onde pdristalti- 
que de I'oesopbage et provoquant alors le retourneaent au Boins 
partiel de l'616aent tubulaire. 

2. Proth6se selon la revendication 1, caractdris6e par le 
fait que I'extr6mlt6 resserrde de la parol dudit dldaent Bdnage 
une ouverture de section reduite en position de repos. 

3. Protbdse selon la revendication 1, caract6ris6e par le 
fait que la parol dudit 6l6Bent s'aaincit progressiveaent en 
direction de ladite extrdaltft resserrde. 
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